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Saghk Arastirma ve Uygulama Merkezimiz igin asagida cins miiktar ve &zellikleri belirtilen malzemelerin satin alinmasina
ihtiyag duyulmustur. Proforma faturanin agagidaki sartiara gore diizenlenerek, belirtilen tarih ve saate kadar Satin Alma
Birosuna goénderilmesini rica ederim.

1- Tekliflerin yazili olmasi,
2- jhale dékiiimanimin tamamen okunup kabul edildiinin belirtiimesi, Opsiyon
3-Teklif verilen malzemelerin teslim siireleri, barkod numarasi,markalar: ve ambalaj sekillerinin yazimasi,

k fiyat verilip ,birim fiyatiarinin rakamla ve yaziyla yaziimasi Teslimat :
ti, diizeltme bulunmamast,

6-Ad ,soyad veya ticaret unvani yazilmak suretiyle yet silerce imzalanmig olmast, Ek
7-Teklif verilmeyecekse FAKS mesajinin bir agiklamaile gonderilmesi ,

8-Teklif verilen malzemelerin, idarenin kesin siparigine miteakip teslim siirelerinin teklif mektubunda b
zorunludur. Teslim Siiresi ve Opsiyon Siiresi bildiriimeyen tekiifler kabul edilmeyecektir.

www.ihsis.gazi.edu.tr
Sarmame Ekli Dosyada Sunulmaktadir.

Onemli 9-Tek!if edilen her kalemin UBB kodu teklifte yer alacaktir.

UBRB kodu.T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TiTUBB) ve/veya Oriin Takip Sistemi (UTS)'ye kayitl ve bu
kayit tekiif tarihi itbariyle gegerli olmalidir. Alima gikiian her kalem /kalemler igin ayri ayn TITUBB' da/ UTS'de Saglik
Bakanh@! tarafindan onayh oldugunun gosteriimesi ve tedarikgi firma ve bayi konumunda olma sarti aranacaktir.
TiTUBBIUTS ye kayitl, firma, bayi konumunda olmayan ve Saglik Bakanlig) tarafindna onayli olmayan kalem/kalemlere

ait teklif degeriendirmeye alinmayacaktir.

Onemli 10-Teklif edilen her kalem igin ayri ayr: teklif tarihi itibariyle tekiif vermeye yetkili ithalatcl, tedarikci veya bayi
oldukianini gosterir , Ulusal Bilgi Bankasi internet sitesinde alinmug, Ana Bayi Bilgi Formunu teklif zarfi iginde
sunacaklardir.

Ecmcz_.maz (ZERINDE (HER BiR ADET ) BARKOD NUMARASI OLACAKTIR.
=+|HALE YASAKLISI FIRMALARIN TEKLIF DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.
Fiyat opsiyonu en az 45 giin olacakhr.

“FIRMALAR KENDI PROFORMA FATURALAR! ILE TEKLIF VERECEKTIR.
“FIRMALAR VERGI NUMARALARINI ACIKGA BELIRTECEKTIR.

TEKLIFLE BIRLIKTE NUMUNE GETIRILECEKTIR.

GDEMELER MAL MUAYENE KABULUNDEN 180 GUN ICINDE YAPILACAKTIR.
E-POSTA :hastanesatinaima@gazi.edu.ir
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J01-018293 U/C BOYUTLU KASIK BOLGESI AG YAMASI
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Mesh: 6nceden sekillendirilmis ve kendiliginden sabitlemeli olmahdir.

Mesh; bir tarafimin  lizerine polilaktik asitli monofilament emilebilir kancalar bulunan
polyesterden imal edilmis olmalidir.

Mesh laparoskopik kasik bdlgesinin anatomisine uygun kesimli olmahdir.

Monofilament Polilaktik (PLA) kancalar 18 ay da emilebilir olmali; dokuyu saran agin
yerlestirlmesi, pozisyonlandinlmasi ve sabitleme islemlerini kolaylastirmalidir.

Mesh iizerinde yonlendirmeyi kolaylastirmak icin meshin orta hatta gelecek kenar1 yesil renkli
olmaildu'.

Meshin bir tarafinda katlanmay! kolaylastirmak i¢in 1 giinde eriyebilecek Collagen ve Glyserol
olsan film bariyeri olmalidur.

Mesh gozenekleri 1,8x1,8 mm olmalidir.

Meshin yiizeye gore agirhigi 82 (g/m?) olmali, polylactic asitli monofilament kancalar emildikten
sonra agirlik 49 (g/m?) olmahdir.

Mesh’in 15emx 10cm ebatinda olmalidir.

Mesh yap:;ibarl 1l; yumusak ve kolay uygulanabilir olmalidir.

Mesh yitksek porozite sayesinde kolay doku olusumu saglayabilmelidir.

Mesh spesifik orgii teknigi sayesinde kesim gerektirdiginde partikil birakmamalidir.

Mesh tek kullanimlik olmalidir.

Karton mesh ambalajinin {izerinde, Urlin ismi, Griin kodu, trtin ebaty,irin agilimi, saklama
kosullari, triin lot numarasi, sterilite, ce amblemi ve son kullanim tarihini gosterir bir etiket
bulunmalidir.

Mesh ciftli steril ambalajda bulunmalidir.

Meslvin ¢iftli steril ambalaji ayr1 bir karton kutuda bulunmalidir.

CE belgesi olmalidir.

EO ile sterilize olmalidir.

Mesh’in sag-sol anatomik olarak segenegi olmahdir, hangisinden kag adet istenecefi kurum
tarafindan teslimat dncesinde belirlenecektir.

Uriin secimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir. Degerlendirme de; iirtiniin kullanim
kolayligr, teknik ozelliklerinin Ustiinlagt ve vaka esnasinda sagladigs avantajlar dikkate

alinacaktir.




POLYAMIDE AMELIVAT iPLIGi TEKNIK SARTNAMESI

1. SUTURUN OZELLIKLERI
1.1.Cerrahi sentetik monoflament absorbe olmayan iplikler polyamide 66'dan veya Polyamide 6,66 imal edilmis olmalidur.
1.2.Sentetik absorbe olmayan cerrahi ameliyat ipligi monoflament yapida olmahdir.
1.3.Absorbe olmamal;, kolay diigiim tutmahdir ve kontrollii esneme ozelligi olmalidur,
1.4.Sutiir dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski olusturmamalidir ve siitiir materyaline bagh komplikasyon riski minimum olmalidir.
1.5 Siitiiriin alinmast gereken durumlarda (cilt) siitir igeride sertlesmemeli, dikis alinirken kopmamalidir.
1.6.Cerrahi sentetik monoflament absorbe olmayan ameliyat ipligi siitiir atildiktan sonra gerilmeye ve cekilmeye maksimum direng gostermelidir
1.7.Cerrahi sentetik monoflament absorbe olmayan iplik, cerrahi igneye takih durumda ve minimum kivrimli olacak sekilde, ambalajlanmig olmahdir.
1.8.ipliklerin kalinliklari, digim atma kabiliyetleri ve igne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya Avrupa Farmakopisi'ne uygun olmalidir. Cerrahi sentetik
Monofilament ameliyat ipliginin ¢ap degerleri (kalinhir), mukavemeti {tensil kuvveti), igne iplik baglant degerleri ve diigiim atma performansi EP ve
USP'ye uygun olmahidir. Uretici tarafindan teknik beyan verilmelidir.
1.9.Ameliyat esnasinda digimin kaydirilmasinda tiftiklenmeyi ve kilitlenmeyi onleyecek sekilde imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu
yirtmamahdir. Sitir yuzeyi piiriizsiiz olmali tiylenmeye karst dayanakh olmali ve dikis siiresince deforme olmamalidir. Igne dokudan gectikten sonra
siitiir kismi dokuya takilip geriye dogru biiziismemeli ve tiftiklenme yapmamalidir.
1.10.Teslim edilecek malzemenin miadi en az 2 y1! olmalidir.
1.1L.igne dokudan gegtikten sonra bosiuk yaratmamahdlr.igne ile ipligin birlestirildigi yerde dokuda en az travmay saglayacak minimum kahnlik fark
olmalidir ve igne - siitiir birlesme yeri kolayhkla kopmamahdir. {gne - siitiir birlesim (baglanty) yeri doku siiriiklenmesi ve doku travmasi yagatmamas!
icin igne dibi Lazer teknolojisi ile delinmis olmahdir.
1.12. Siitur igneleri, kolay kinlmayan ve kolay egilmeyen, dzel gelik alasimh ve portegilye takildiginda kaymasini engelleyecek yapida (flat
gdvdeli)olmahdir. Igneler portegti ile rahat tutulacak yapida olmalidur.
1.13.Iplikler igneye takil, steril ve ipligin diigim olmasim engelleyecek sekilde, sterilizasyon teknigine uygun kolay agiabilir posetlerde olmaldir. igne
portegil ile rahatca alinabilmelidir. Ipligin dolagmasim engelleyecek bir faktor olmali, paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye
ulagilabilmelidir.
1.14.Cerrahi sentetik monoflament absorbe olmayan ameliyat ipligi, igne baglanti yerinden ctkmamali ve kolayca kopmamalidir, ignelerin dokudan
gegerken kolay egilip biikilmemesi, kirilmamasi i¢in 302 -455 veya ethaloy veya Surgalloy seri ¢elikten meydana gelmeli ve ignedeki Nikel Orani % 7 -
11, Krom Oram % 10 olmalidir. Bu dzellikler firma tarafindan asil dokiimanlarla belgelendirmelidir ve konu ile ilgili teklifle birlikte vermelidir. Kurum
gerek duydugu takdirde numuneleri uygun gordugii tarafsiz laboratuarlara (6rn: ODTU Metalirji Miidirligivne) gondererek inceletebilecek, masraflart
da teklif veren firma tarafindan karsilanacakur..
1.15.Cerrahi sentetik monofilament absorbe clmayan ameliyat ipliginin igneleri silikon kaplt olmaly, zel ¢elik alagimly, kirilmaya ve biikiilmeye kars
maksimum direngli olmalidir.
1.16.1gnelerin yiizeyi pariizsiiz olmali ve dokudan gegerken travmaya sebep olmamaldir.
1.17.Siitiir ile ilgili sartlar: Siitiir boyu 13 ecm olacak, ihale listesinde belirtilen dlgtiden %10 oraninda degisiklik gosterebilir
1.18.1gne ile ilgili sartlar: 1gne boyu 6-6,5 mm olacaktir igne boyu igin +/- %10 tolerans tanmnacaktir.
1.19.0rin Etilen Oksit (EO) gaz! ile steril edilmis olmahdir
1.20. idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gordiigii takdirde istedigi sutiirlar, gerekli gordiigii testlerden (Bu testler; lif cinsi tayini, ¢ap tayini,
ipligin uzuniuk tayini, kopma mukavemeti tayini, diigiim kopma mukavemeti tayini, cerrahi iplikten ayriima kuvveti tayini, boya sabitliginin tayini
testleridir. Bunlarin hepsi veya sadece gerekli gordigii testleri yaptirabilecektir.) gecirmek iizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara
ginderebilecek ve test sonuglarini degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim testierin bedeli teklif veren istekli tarafindan kargilanacaktir.
Ayrica bu agamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.
1.21.Uriiniin Saghk Bakanlif Ulusal Bilgi Bankasina kaydedilmis ve onaylanmig lirlin numarasl bulunacaktir. Her iiriiniin iizerinde CE isareti ve kontrol
numarasi tibbi cihazlar yénetmeligi hitkiimlerine uygun sekliyle ilistirilmis olmahdr.
1.22 Kutu ambalaj icerisinde iiriine ait Tiirkge Kullanim Kilavuzu olmak zorundadir. (Tibbi Cihaz Yénetmeligi Madde:5)
1.23. Teklif edilen iiriinlerle birlikte; katalog, brostir, sartnameye cevap metni ve her kalem i¢in Ter adet orijinal kapali kutu numune sunulmalidir.
1.24. Teklif verilen kalemlerin kararlari ; kalemlere ait numuneler detayl bir sekilde incelendikten (tensil kuvveti-gerilme-gekme-kopma-igne iplik cap
degerleri ) ve kullanildiktan sonra verilecektir.Kurum ; numune degerlendirme stirecinde elde edilen tecriibelere gore karar verme hakkina sahiptir.
Siitiir hafizasinin giivenirligi, ameliyat sirasindaki performansy, igne, iplik kalitesi, ignenin porteg ile tutulmast, siitiiriin igne ile uyumu, inenin dokudan
kolay gegis saglamasi birinci dereceden dnem arz ettiginden numune lizerinden tiim bu kriterler test edilerek karar verilecektir, Uygunluk alamayan
firtinler ihale dig1 kalacaktir.
2. AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME
2.1.Birim Ambalaj : Uriinlerini tek ambalaj icerisinde teklif eden firmalarin ambalajlar1 soyulabilir nitelikte su ve nemden etkilenmeyen yrtilmayan tyvek
ambalajdan olugmalary, tyvek ambalaj agildiktan sonra iginden gikan makara {izerinde {iriin ile ilgili tiim bilgiler bulunmalidir. Cift ambalaj olan Griinlerin
dis ambalajinin bir yiizii yirtilmayan su ve nemden etkilenmeyen, diger yiizii saydam naylon, i¢ ambalaj tyvek kagit olmalidir. {c ambalaj agilma
esnasinda makaraya zarar vermemesi i¢in soyulabilir nitelikte olmah yirtilarak aciimamalidir.(Kentaminasyon riskinden dolayt), ambalaj agildiktan
sonra icinden gikan makara iizerinde Giriin ile ilgili tiim bilgiler bulunmahdir
2.2 Siitiirler igneye takih vaziyette makas veya baska bir alete gerek kalmadan kolayca agilabilmeli, karton makaraya sarilmis olmaly,paket igerisine gelisi
giizel yerlestirilmis olmamalidir. Ipligin dolagmasini engelleyecek bir faktér olmal, paket tamamen agilmadan, sadece distal ucu agildiginda igneye
ulagilabilmelidir.
2.3.Birim ambalajin iizerinde okunakh ve bozulmayacak bigimde asagidaki bilgiler yazilmis olacakur. Steril alanda ambalaj agildifinda partikiil
dilsmemesi ve bilgilerin kaybolmamas: ve {iriin kansikligina sebep olmamak igin yapistirilmig etiket kesinlikle kabul edilmeyecektir.
2.4.Siitiir ambalajmin disinda  siitiir cinsinin kolay anlasilir olmasini saglamak amaciyla renk kodu olmah,ayrica bu renk karton i¢ makarada da yer
almalidir.
2.5.Aliiminyum folyo olarak teklif edilen Grinlerin folyo iizerinde yer alan asagidaki tim bilgilerin i¢ makara iizerinde de bulunmasi zoruniudur,
iiriinlerin tek ambalaj olarak teklif edilmesi durumunda(tyvek v.b)
Birim poset veya kutu iizerinde zorunlu olmasi gereken bilgiler.

a) Urinismi

b} Siitiir hammadde bilgisi

¢) Sitariin filament yapisi

d) ignesizise siitiir adedi

e) USP ve EP'ye gore sitiiriin kalinligt

f)  Sutirin uzunlugu

g) Sitirin rengi

h) Uriin katalog ( referans) numarasi

i) 1gne cinsi {(keskin, spatﬁl,_yuvarlak,hdiamond, PL, KD, siyah, kiit)

i) Igne uzunlugy, mm cinsinden

k) 1/1 oramnda ignenin biiyukligi

I} ignesekli(1/2,3/8,1/4, diz), igne adedi

m) Lotnumarasi

n) Uretim tarihi veya son kullanma tarihi

o) Uretici firma ady, logosu ve ya adresi

p)  Steril ydntemi ve steril ibaresi

q) TITUBB sisteminde onaylanmis UBB barkodu (13 haneli) ve 2d Barkod




